VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

IVOMEC vet 10 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine: [vermektiini 10 mg/ml
Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos
Kirkas vériton liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlajit

Nauta, sika ja poro.

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Valmiste on tarkoitettu seuraavien loisten aiheuttamien sairauksien hoitoon ja torjuntaan:

Nauta

Ruuansulatuskanavan pyoromadot (aikuiset ja L4 toukat)
Ostertagia spp.

Haemonchus placei

Trichostrongylus spp.

Cooperia spp.

Oesophagostomum radiatum

Nematodirus spp.(tdysikasvuiset)

Keuhkomadot (aikuiset, keskenkasvuiset ja lepotilassa olevat L4 toukat)
Dictyocaulus viviparus

Permut (parasitoivat muodot)
Hypoderma spp.

Téit
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus

Punkit
Psoroptes ovis (synonyymi P. communis var. bovis)
Sarcoptes scabiei var. bovis

Viiveet
Damalinia bovis

Sika
Ruuansulatuskanavan pyoromadot



Ascaris suum (aikuiset ja L4)
Hyostrongylus rubidus (aikuiset ja L4)
Oesophagostomum spp. (aikuiset ja L4)
Strongyloides ransomi (aikuiset)

Keuhkomadot
Metastrongylus sp. (aikuiset)

Tait
Haematopinus suis

Punkit
Sarcoptes scabiei var. suis.

Poro
Ruuansulatuskanavan pyoromadot

Keuhkomato
Dictyocaulus spp.

Kurmu
Hypoderma tarandi

Saulakka
Cephenomyia trompe

4.3 Vasta-aiheet
Ei saa kayttdé lehmille, joiden maitoa kaytetdén elintarvikkeeksi (ks. kohta 4.7).
4.4 FErityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Seuraavia toimintatapoja on viltettévé tarkoin, koska ne suurentavat loisldéikeresistenssin kehittymisvaaraa ja

voivat lopulta johtaa hoidon tehon menettimiseen.

e Samaan luokkaan kuuluvien matoldikkeiden liian tihed ja toistuva kéytto pitkdaikaisesti.

e Liian pieni annostus, mika saattaa johtua eldimen painon arvioimisesta liian pieneksi, tai lddkevalmisteen
virheellisestd annostelusta.

Jos epdilldén loislddkeresistenssid, on asia selvitettdvé asianmukaisilla tutkimuksilla (esim. munien méaéran
viahenemisté lannassa osoittava testi, faccal egg count reduction test). Tapauksissa, joissa tutkimusten
tulokset viittaavat vahvasti resistenssiin tietylle 1d4kkeelle, on kdytettiva eri 1adkeaineluokkaan kuuluvaa ja
toisella tavalla vaikuttavaa ladketta.

Eldinldédkarin tulee antaa ohjeet sopivasta annostuksesta ja karjan loishddtoohjelmasta riittdvén loistorjunnan
aikaansaamiseksi ja loislédékeresistenssin kehittymisen pienentdmiseksi.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimié koskevat erityiset varotoimet
Annostelu vain ihonalaisesti. Lihaksensisdinen injektio aiheuttaa pitkdaikaisen jddman pistokohtaan.

Valmiste on tarkoitettu kéytettidviksi vain kohde-eldinlajeille. Valmisteen sisdltdiméa vahva ivermektiini voi
aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia (pahimmillaan kuolemia) koirille (erityisesti colliet,
vanhaenglanninlammaskoira seké niiden l&hisukuiset koirarodut tai risteytykset), kissoille ja kilpikonnille.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidfikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Valmistetta késiteltdessd on viltettdva tupakoimista ja syomistd. Pese kiddet vedelld ja saippualla valmisteen



kasittelyn jalkeen. Viltd valmisteen joutumista silmiin.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Ohimenevai rauhattomuutta on havaittu. Pehmytkudoksen turvotusta injektiokohdassa on my6s havaittu
harvoissa tapauksissa. Oireet ovat hdvinneet ilman hoitoa.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation ja muninnan aikana

Ei saa kayttda lehmille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi. Valmistetta ei saa kdyttdd ummessa oleville
lehmille ja hiehoille 60 piivddn ennen poikimista.
Suositellulla annoksella ei ole havaittu haittavaikutuksia poikimiseen.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
4.9 Annostus ja antotapa

Ihonalainen injektio.

Naudalle ja porolle lapaan, véljin ihon alle.
Sialle korvan taakse.

Nauta ja poro: 0,2 mg/kg (= 1 ml/50 kg)
Sika: 0,3 mg/kg (= 1 ml/33 kg).

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalifikkeet)

Nauta
Kerta-annos 0,4 mg/kg (20-kertainen annos) ihon alle annettuna aiheutti ataksiaa ja depressiota.

Siat
Porsaille ihon alle annettuna 30 mg/kg (100-kertainen annos ) aiheutti letargiaa, ataksiaa, molemminpuolista
mydriaasia, ajoittaista vapinaa, vaivalloista hengitysti ja kyljellddn makaamista.

Vasta-ainetta ei ole, oireenmukainen hoito saattaa olla eduksi.
4.11 Varoaika

Teurastus: nauta: 49 vrk, sika ja poro: 28 vrk
Maito: Ei saa kéyttié lehmille, joiden maitoa kdytetdén elintarvikkeeksi. Valmistetta ei saa kdyttdd ummessa
oleville lehmille eikd hiehoille 60 pdivadn ennen poikimista.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Avermektiinit
ATCvet-koodi: QP54AA01

5.1 Farmakodynamiikka

Ivermektiini on avermektiiniyhdisteisiin kuuluva makrosyklinen laktonijohdannainen, jolla on laaja
antiparasitddrinen vaikutus sukkulamatoihin ja niveljalkaisiin. Avermektiinit vaikuttavat estimalla
hermoimpulsseja. Ne sitoutuvat selektiivisesti ja voimakkaalla affiniteetilla selkérangattomien hermo- ja
lihassoluissa oleviin glutamaatin séételemiin kloridi-ionikanaviin. Tdma lisdd hermo- ja lihassolukalvojen
lapdisevyyttd kloridi-ioneille, mistd seuraa palautumaton hermo- ja lihassolujen hyperpolarisaatio, loisen
halvaantuminen ja kuolema. Témén ryhmén yhdisteet voivat myos vaikuttaa toisiin ligandisdadeltyihin
kloridikanaviin, kuten gamma-aminovoihapon (GABA:n) sédtelemiin kloridikanaviin.



Tamén ryhmén yhdisteiden turvallisuusmarginaali perustuu siihen, ettd nisékkailld ei ole
glutamaattivalitteisid kloridikanavia, makrosyklisillé laktoneilla on heikko affiniteetti muihin ligandien
sddtelemiin nisdkassolujen kloridikanaviin ja siihen, ettd makrosykliset laktonit eivét helposti lapéise veri-
aivoestetta.

5.2 Farmakokinetiikka

Nauta

Maksimaalinen pitoisuus plasmassa (35 - 50 ng/ml) saavutettiin 2 paivassd annoksella 0,2 mg/kg.
Puoliintumisaika plasmassa on 2,8 péivaa.

Ivermektiini metaboloituu ainoastaan osittain. Ivermektiini sekd metaboliitit erittyvét n. 99 % ulosteissa ja n.
1 % virtsassa.

Sika

Annoksella 0,2 mg/ kg, saavutettiin 10 - 20 ng/ml plasmapitoisuus 2 péivissd. Puoliintumisaika plasmassa on
1/2 vuorokautta.

Ivermektiini mataboloituu ainoastaan osittain. Ivermektiini sekd metaboliitit erittyvat n. 99 % ulosteissa ja n.
1 % virtsassa.

Ympiristovaikutukset

Ivermektiini erittyy aktiivisessa muodossa lantaan, ja se on myrkyllistd tiettyjen lannassa elédvien hyonteisten
toukille, kuten lantakérpésen ja lantakuoriaisen toukille. Myrkyllisen vaikutuksen kesto lannassa vaihtelee
lajin ja eldimen kehitysvaiheen mukaan. Tutkimusten mukaan ivermektiini sitoutuu nopeasti ja voimakkaasti
maaperién, jolloin se inaktivoituu. Jos eldin ulostaa suoraan pienempiin vesistdihin, ivermektiinin pitoisuus
vedessd voi nousta tasolle, joka on myrkyllinen herkille vesielioille.

Suositusten mukainen ivermektiinihoito ei vaikuta lannassa eldvien hyonteisten populaatiodynamiikkaan.
Ivermektiini ei myoskéén vaikuta kastematoihin, jotka eldvit hoidettavan eldimen lannassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyseroliformaali
Propyleeniglykoli
Injektionesteisiin kaytettidva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta.

6.4 Siilytystd koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alle 25 °C lampdtilassa. Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

50 ml:n, 200 ml:n ja 500 ml:n moni-annospakkaus. Polyetyleenipullot (LDPE), joissa on butyylikumikorkki.
1 x50 ml, 10 x 50 ml, 1 x 200 ml, 12 x 200 ml, 1 x 500 ml, 12 x 500 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimittomien lédikevalmisteiden tai niistd periisin olevien



jitemateriaalien hiivittimiselle

ERITTAIN VAARALLISTA KALOILLE JA VESIELIOILLE. Kiyttimiton valmiste tai siitd periisin oleva
jatemateriaali on havitettidva kansallisten méaédrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Stredamvej 52

2100 Kddpenhamina O

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9229

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

12.2.1986/28.12.2011

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

23.02.2021

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Ei oleellinen.



PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

IVOMEC vet 10 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans: Ivermektin 10 mg/ml
For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning
Klar, farglos 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

No6t, svin och ren.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Likemedlet ar indicerat for behandling och kontroll av foljande parasitsjukdomar:

N6t

Gastrointestinala rundmaskar (vuxna och L4-larver)
Ostertagia spp.

Haemonchus placei

Trichostrongylus spp.

Cooperia spp.

Oesophagostomum radiatum

Nematodirus spp. (fullvuxna)

Lungmask (vuxna, outvecklade vuxna och vilande L.4-larver)
Dictyocaulus viviparus

Notstyng (parasiterande former)
Hypoderma spp.

Loss
Linognathus vituli
Haematopinus eurysternus

Skabbkvalster
Psoroptes ovis (synonym P. communis var. bovis)
Sarcoptes scabiei var. bovis

Palsitande 16ss
Damalinia bovis



Svin

Gastrointestinala rundmaskar
Ascaris suum (vuxna och 1.4)
Hyostrongylus rubidus (vuxna och L4)
Oesophagostomum spp. (vuxna och L4)
Strongyloides ransomi (vuxna)

Lungmask
Metastrongylus sp. (vuxna)

Loss
Haematopinus suis

Skabbkvalster
Sarcoptes scabiei var. suis.

Ren
Gastrointestinala rundmaskar

Lungmask
Dictyocaulus spp.

Kormfluga
Hypoderma tarandi

Niasbroms
Cephenomyia trompe

4.3 Kontraindikationer
Fér inte ges kor som producerar mjolk for humankonsumtion (se avsnitt 4.7).
4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Foljande rutiner ska noggrant undvikas eftersom de dkar risken for utveckling av resistens mot antiparasitira

medel och slutligen kan leda till forlust av behandlingseffekt.

o Alltfor frekvent och upprepad anvindning av anthelmintika ur samma klass under en léngre tidsperiod.

e Underdosering, vilket kan bero pa underskattning av djurets kroppsvikt eller felaktig administrering av
produkten.

Misstéinkta fall av resistens mot antiparasitira medel bor undersokas ytterligare med hjélp av lampliga test
(t.ex. trickprov avseende minskning av antalet parasitigg, faecal egg count reduction test). Om testresultaten
starkt tyder pa resistens mot ett visst lakemedel bor ett 1akemedel som tillhdr en annan klass och har ett annat
verkningssitt anvindas.

Veterindren bor ge rdd om lamplig dosering och ett avmaskningsprogram for boskapen for att uppna
tillracklig kontroll av parasiter och for att minska utveckling av resistens mot antiparasitéira medel.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Séarskilda forsiktighetsatgéirder for djur
Endast for subkutan anvandning. Intramuskuldr anviandning orsakar langvariga rester pa injektionsstallet.

Produkten &r avsedd att anvindas endast for angivna djurslag. Hundar (sérskilt collie, old english sheepdog
och beslédktade raser eller korsningar) samt katter och skdldpaddor kan fa allvarliga biverkningar (i vérsta fall
med dodlig utgéng) av ivermektin som finns i detta lakemedel.



Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur
Vid hantering av lakemedlet ska man undvika att roka och &ta. Tvatta hinderna med tval och vatten efter
hantering av ldkemedlet. Undvik att ldkemedlet kommer i kontakt med 6gonen.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Overgaende rastloshet har observerats. Svullnad av mjukvivnad vid injektionsstillet har ocksa observerats i
séllsynta fall. Symptomen har forsvunnit utan behandling.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Fér inte ges till kor som producerar mjolk for humankonsumtion. Sinkor och kvigor far inte behandlas senare
an 60 dygn fore kalvning.
Inga skadliga effekter pé kalvning eller grisning har observerats vid rekommenderad dosering.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner
Inga kéinda.
4.9 Dosering och administreringssétt

Subkutan injektion.

For n6t och ren 1 bogen under 16s hud.
For svin bakom orat.

Not och ren: 0,2 mg/kg (= 1 ml/50 kg)
Svin: 0,3 mg/kg (= 1 ml/33 kg).

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Not
Subkutan administrering av en enkeldos pa 0,4 mg/kg (20 ganger rekommenderad dos) orsakade ataxi och
depression.

gZIIDII{utan administrering av 30 mg/kg (100 ganger rekommenderad dos) till grisar orsakade letargi, ataxi,
bilateral mydriasis, intermittent tremor, anstringd andning och liggande i sidolége.

Det finns ingen antidot. Symptomatisk behandling kan vara motiverad.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: nét 49 dygn, svin och ren: 28 dygn

Mjolk: Far inte ges till kor som producerar mjdlk for humankonsumtion. Sinkor och kvigor far inte
behandlas senare &n 60 dygn fore kalvning.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Avermektiner
ATCvet-kod: QP54AA01

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Ivermektin &r ett makrocykliskt laktonderivat som tillhor gruppen avermektinféreningar och har en bred
antiparasitar verkan pa nematoder och leddjur. Avermektiner verkar genom att blockera nervimpulser. De
binder selektivt och med hog affinitet till glutamatreglerade kloridjonkanaler i nerv- och muskelceller hos
ryggradslosa djur. Detta leder till en 6kad permeabilitet f6r kloridjoner Gver cellmembranen i nerv- och



muskelceller, vilket resulterar i irreversibel hyperpolarisering av nerv- och muskelceller hos parasiten som
diarmed paralyseras och dor. Féreningar ur denna grupp kan ocksa interagera med andra ligandreglerade
kloridjonkanaler, till exempel de som regleras av gamma-aminosmorsyra (GABA).

Sakerhetsmarginalen for foreningar i denna grupp beror pé att ddggdjur saknar glutamatreglerade
kloridkanaler, pa 14g affinitet hos makrocykliska laktoner for andra ligandreglerade kloridkanaler hos
déggdjur, och pa att makrocykliska laktoner inte latt passerar blod-hjarnbarridren.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Not

Vid en dos om 0,2 mg/kg uppnds maximal koncentration i plasma (35-50 ng/ml) efter 2 dygn.
Halveringstiden i plasma é&r 2,8 dygn.

Ivermektin metaboliseras endast delvis. Ivermektin och dess metaboliter utsondras till cirka 99 % via faeces
och till cirka 1 % via urin.

Svin

Vid en dos om 0,2 mg/kg uppnds en plasmakoncentration om 10-20 ng/ml efter 2 dygn. Halveringstiden i
plasma &r 1/2 dygn.

Ivermektin metaboliseras endast delvis. Ivermektin och dess metaboliter utsondras till cirka 99 % via faeces
och till cirka 1 % via urin.

Miljoegenskaper

Ivermektin utsondras i aktiv form i dynga och &r toxiskt for larver till vissa dynglevande insekter sdsom
dyngflugor och dyngbaggar. Durationen av den toxiska effekten i dynga varierar beroende pé art och djurets
utvecklingsstadium. Studier visar att ivermektin binds snabbt och hért till jordman och blir ddrigenom
inaktivt. Om defekation sker direkt i mindre vattendrag finns en viss risk att koncentrationen av ivermektin i
vattnet ndr en niva som é&r toxisk for kénsliga vattenlevande organismer.

Behandling med ivermektin enligt rekommendation péverkar inte populationsdynamiken hos dynglevande
insekter. Daggmaskar som lever i dynga fran behandlade djur paverkas inte heller.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Glycerolformal

Propylenglykol

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Haéllbarhet

5 ar.

6.4  Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

50 ml, 200 ml och 500 ml flerdosforpackningar. Polyetylenflaskor (LDPE) med butylgummipropp.
1x50ml, 10x50ml, 1 x200ml, 12 x 200 ml, 1 x 500 ml, 12 x 500 ml



Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvint liikemedel eller avfall efter
anvindningen

MYCKET FARLIGT FOR FISKAR OCH VATTENLEVANDE ORGANISMER. Ej anvint likemedel och
avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Stredamvej 52
2100 Képenhamn O

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9229

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

12.2.1986/28.12.2011

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
23.02.2021
FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.



